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EPAR santrauka placiajai visuomenei

lasibon
ibandrono rigstis

Sis dokumentas yra lasibon Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Iasibon rinkodaros leidimg, ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra lasibon?

lasibon — tai vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos ibandrono riigsties.
Gaminamas koncentratas infuziniam (j veng lasinamam) tirpalui ruosti ir tabletés (50 mg).

lasibon yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad lasibon panasus | referencinj vaistg Bondronat, kurio
rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau informacijos apie generinius vaistus
rasite klausimy_ ir atsakymy dokumente cia.

Kam vartojamas lasibon?

Iasibon vartojamas toliau nurodytais budais:

¢ infuzijos ar tabletés skiriamos kauly pazeidimy (IGziy [kauly 1Gziy] ar kauly komplikaciju, kurias
reikia gydyti) prevencijai pacientéms, sergancioms kriities véziu ir kurioms nustatyta metastaziy,
kauluose (véziui isplitus | kaulus);

e infuzija skiriama augliy sukeltai hiperkalcemijai (padidéjusiam kalcio kiekiui kraujyje) gydyti.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti lasibon?

Gydyma Iasibon gali pradéti tik véZio gydymo patirties turintis gydytojas.

Siekiant iSvengti su skeletu susijusiy reiskiniy, kas tris keturias savaites atliekama 6 mg lasibon
infuzija, kurios trukmeé turi bati ne trumpesné kaip 15 min., arba skiriama po vieng Iasibon tablete
kartg per parg. Tabletés visada vartojamos nieko nevalgius pernakt, ne maziau kaip SeSias valandas, ir
likus ne maziau kaip 30 min. iki pirmo dienos valgio ar gérimo. Tabletes reikia uZsigerti stikline
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paprasto vandens (ten, kur vanduo kietas, o vandentiekio vandenyje yra didelé istirpusio kalcio
koncentracija, galima gerti | butelius pilstoma vandenj, kuriame yra mazai mineraly). Tabletes reikia
iSgerti stovint arba sédint, jy negalima ciulpti, kramtyti ar smulkinti. ISgérus tablete, pacientui valandq
negalima guléti. Pacientams, turintiems vidutinio sunkumo arba sunkiy inksty veiklos sutrikimu,
reikéty skirti mazesnés Iasibon dozés infuzijas, kurias reikéty atlikti per valanda, arba paskirti kas dvi
dienas arba kas savaite vartoti Iasibon tabletes.

Augliy sukeltai hiperkalcemijai gydyti skiriama 2 arba 4 mg lasibon infuzija (susvirks¢iama per 2
valandas), atsizvelgiant | hiperkalcemijos sunkuma. Paprastai, atlikus infuzijg, kalcio kiekis kraujyje
normalizuojasi per savaite.

Kaip veikia lasibon?

Veiklioji Iasibon medziaga ibandrono riigstis yra bisfosfonatas. Ji slopina organizme esanciy, kaulinj
audinj ardanciy lasteliy osteoklasty veikima. Todél sunyksta maziau kaulinio audinio. Sumazéjus
kaulinio audinio irimui, kaulai reciau |Gzta, o tai padeda iSvengti vézZiu serganciy pacienty, kuriems
nustatyta metastaziy kauluose, kauly 10ziy.

IS pacienty, kuriems diagnozuotas navikas, kauly | kraujq gali iSsiskirti didelis kalcio kiekis.
Uzkirsdamas kelig kauly irimui, Iasibon taip pat padeda mazinti | kraujg iSskiriamo kalcio kiekj.

Kaip buvo tiriamas lasibon?

Kadangi lasibon yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam ekvivalentiSkumui
referenciniam vaistui Bondronat jrodyti. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme
iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kokia yra lasibon nauda ir rizika?

Kadangi Iasibon yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam vaistui,
manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Iasibon buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Iasibon yra panasios kokybés kaip Bondronat
ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél CHMP nusprendé, kad kaip ir Bondronat, Iasibon teikiama
nauda yra didesné uz nustatytg jo keliama rizikq. Komitetas rekomendavo suteikti Iasibon rinkodaros
leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Iasibon
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Iasibon vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Iasibon preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie lasibon

Europos Komisija 2011 m. sausio 21 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Iasibon rinkodaros
leidima.
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ISsamy Iasibon EPAR galima rasti agentiros interneto svetainéje ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma lasibon rasite
pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-10.
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